I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKYU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg metformino hidrochlorido, atitinkanc¢io 390 mg
metformino.

Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 850 mg metformino hidrochlorido, atitinkan¢io 662,9 mg
metformino.

Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1000 mg metformino hidrochlorido, atitinkancio 780 mg
metformino.

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)
Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés

Baltos, apvalios, 11,1 mm + 0,2 mm dydZio, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés. Vienoje puséje
pazymeéta ,,500%, kita pusé lygi.

Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
Baltos, apvalios, 13,6 mm + 0,2 mm dydZio, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés. Vienoje puséje
pazymeéta ,,850“, kita pusé lygi.

Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés

Baltos arba beveik baltos, ovalios, 19,1 mm x 10,6 mm dydZio, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés,
kuriy vienoje puséje abipus gilios vagelés jspausta "10" ir "00" ir lauZimo vagelé kitoje puséje.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

2 tipo cukriniu diabetu serganciy suaugusiy Zmoniy ir vyresniy nei 10 mety vaiky ir paaugliy, ypac
turin€iy antsvorio, gydymas, kai vien tinkama dieta bei fiziniu aktyvumu nejmanoma palaikyti reikiamos

gliukozeés koncentracijos kraujyje.

Suaugusiuosius galima gydyti vien Metformin Ingen Pharma arba jo deriniu su kitais geriamaisiais
vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto ar insulinu.



Vyresnius nei 10 mety vaikus ir paauglius galima gydyti vien Metformin Ingen Pharma arba jo deriniu su
insulinu.

Nustatyta, kad turintiems antsvorio suaugusiems pacientams, kurie serga 2 tipo cukriniu diabetu, po
neveiksmingo gydymo dieta pradéjus pirmaeilj gydyma metforminu, sumazéja su §ia liga susijusiy
komplikacijy rizika (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Deozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Suaugusieji, kuriy inksty funkcija normali (GFG = 90 ml/min.).

Taikant skirtingas dozavimo schemas, galima vartoti Metformin Ingen Pharma 500 mg, 850 mg ar
1000 mg plévele dengtas tabletes.

Pacientams, vartojantiems dideles metformino hidrochlorido dozes (2-3 g per parg), galima dvi 500 mg
plévele dengtas tabletes pakeisti viena 1000 mg plévele dengta tablete.

2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty, ypac tokiy, kurie turi antsvorio, gydymas, kai vien tinkama
dieta bei fiziniu aktyvumu nejmanoma palaikyti reikiamos gliukozés koncentracijos kraujyje.

Suaugusieji

Monoterapija arba vartojimas kartu su kitais geriamaisiais vaistais nuo cukrinio diabeto

Iprasta pradiné dozé - 500 mg ar 850 mg metformino hidrochlorido 2-3 kartus per para valgant arba po
valgio.

Po 10-15 dieny, atsizvelgiant j gliukozés koncentracija kraujyje, doze reikia koreguoti. Létas dozés
didinimas pagerina vaistinio preparato toleravima virSkinimo trakte.

Didziausia rekomenduojama metformino hidrochlorido paros dozé - 3 gramai, kuri iSgeriama padalyta j 3
atskiras dozes.

Jeigu ketinama pradéti vartoti metforming vietoj kito geriamojo vaistinio preparato nuo cukrinio diabeto,
i$ pradziy reikia nutraukti kito vaistinio preparato vartojima ir tik tada pradéti vartoti anks¢iau nurodytas
metformino dozes.

Vartojimas kartu su insulinu
Kad gliukozés koncentracijos kraujyje kontrolé biity geresné, metforming galima vartoti kartu su insulinu.

Reikia vartoti jprastine pradine 500 mg ar 850 mg metformino hidrochlorido doze 2-3 kartus per parg, o
insuling dozuoti atsiZvelgiant j gliukozés koncentracija kraujyje.

Senyviems pacientams
Senywvy ligoniy inksty funkcija gali biiti sutrikusi, todél atsizvelgiant j inksty funkcija, metformino
hidrochlorido doze reikia keisti. Taigi biitina reguliariai tikrinti inksty funkcija (Zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
PrieS pradedant gydyma vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra metformino, ir po to maziausiai kasmet

reikia vertinti GFG. Pacientams, kuriems yra padidéjusi inksty funkcijos sutrikimo tolesnio progresavimo
rizika, ir senyviems Zmonéms inksty funkcija reikia vertinti dazniau, pvz., kas 3-6 ménesius.

| GFG ml/min. | Visa didZiausia paros dozé (reikia | Papildomos pastabos




padalyti j 2-3 paros dozes)

60-89 3 000 mg Dél silpnéjancios inksty funkcijos galima
apsvarstyti galimybe maZinti doze.
45-59 2 000 mg Prie§ svarstant galimybe pradéti gydyma

metforminu, reikia perzitiréti veiksnius, kurie gali
didinti pieno ragsties acidozés rizika (Zr. 4.4

30-44 1 000 mg skyriy).
Pradiné dozé yra ne daugiau kaip puseé didZiausios
dozés.

<30 - Metformino vartoti negalima.

Vaiky populiacija

Monoterapija ir vartojimas kartu su insulinu
Metformin Ingen Pharma 500 mg, 850 mg ir 1000 mg galima gydyti vyresnius nei 10 mety vaikus ir
paauglius.

Iprasta pradiné dozé — 500 mg ar 850 mg metformino hidrochlorido vieng kartg per parg valgant arba po
valgio.

Po 10-15 dieny, atsiZvelgiant j gliukozés koncentracija kraujyje, doze reikia koreguoti. Létas dozés
didinimas pagerina vaistinio preparato toleravimga virSkinimo trakte. DidZiausia rekomenduojama

metformino hidrochlorido paros dozé - 2 gramai, kuri iSgeriama padalyta i 2 ar 3 atskiras dozes.

Vartojimo metodas

Plévele dengta tablete reikia nuryti jos nekramtant, valgio metu arba pavalgius.
Kai dozé didinama létai, gali pageréti vaistinio preparato toleravimas virskinimo trakte.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

Bet kokio tipo timiné metaboliné acidozé (pvz., pieno riigsties acidozé, diabetiné ketoacidozé)
Diabetiné prekoma.

Sunkus inksty nepakankamumas (GFG < 30 ml/min.).

Uminés biiklés, galincios pakeisti inksty funkcijg: dehidracija, sunki infekcija, Sokas.
Rentgenokontrastiniy medZiagy, kuriy sudétyje yra jodo, SvirkStimas j veng (Zr. 4.4 skyriy).
Sunkios timinés ar 1étinés ligos, galincios sukelti audiniy hipoksijg kaip antai: Sirdies veiklos ar
kvépavimo nepakankamumas, tik ka jvykes miokardo infarktas, Sokas.

Kepeny funkcijos nepakankamumas, timiné intoksikacija alkoholiu, létinis alkoholizmas.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pieno riigsSties acidozé

Pieno riigsties acidozés, labai reta, bet sunki metaboliné komplikacija, daZniausiai pasireiskia esant
dminiam inksty funkcijos susilpnéjimui, Sirdies ir plauciy ligai arba sepsiui. Esant iminiam inksty
funkcijos susilpnéjimui, metforminas kaupiasi ir didina pieno rigSties acidozés rizika.

Esant dehidratacijai (sunkiam viduriavimui ar vémimui, karS¢iavimui ar sumazéjusiam skysciy
vartojimui), reikia laikinai nutraukti metformino vartojima ir reckomenduojama kreiptis j sveikatos
prieZiliros specialista.




Vaistinius preparatus, kurie gali sukelti iminj inksty funkcijos sutrikima (pvz., antihipertenzinius
vaistinius preparatus, diuretikus ir NVNU), metforminu gydomiems pacientams reikia skirti atsargiai. Kiti
pieno riigSties acidozés rizikos veiksniai yra piktnaudZiavimas alkoholiu, kepeny nepakankamumas,
nepakankamai kontroliuojamas diabetas, ketonemija, ilgalaikis badavimas ir su hipoksija susijusios
biiklés, taip pat vaistiniy preparaty, kurie gali sukelti pieno rigsties acidoze, vartojimas kartu (Zr. 4.3 ir 4.5
skyrius).

Pacientus ir (arba) globéjus reikia informuoti apie pieno riigsties acidozés rizika. Pieno riugsties acidozei
biidingas acidozinis dusulys, pilvo skausmas, raumeny méslungis, astenija ir hipotermija, po kuriy iStinka
koma. [tarus simptomus, pacientas turi nutraukti metformino vartojimgq ir nedelsdamas kreiptis pagalbos j
medikus. Diagnostiniai laboratoriniy tyrimy duomenys yra sumazéjes kraujo pH (< 7,35), padidéjusi
laktaty koncentracija plazmoje (> 5 mmol/l) ir padidéjes anijoninis tarpas bei laktaty / piruvaty santykis.

Gydytojai turéty jspéti pacientus apie galima pieno riigsties acidozés rizika bei jos poZymius.

Pacientai, kuriems diagnozuotos arba jtariamos mitochondrinés ligos

Pacientams, kuriems diagnozuotos mitochondrinés ligos, pvz., mitochondrinés encefalopatijos su pieno
riigsties acidoze ir  insulta panaSiais epizodais (angl. Mitochondrial encephalomyopathy with lactic
acidosis and stroke-like episodes, MELAS) sindromas ir i§ motinos paveldétas diabetas bei kurtumas (angl.
Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD), metformino vartoti nerekomenduojama dél pieno
riigsties acidozés patiméjimo ir neurologiniy komplikacijy, dél kuriy gali pasunkéti liga, rizikos.

Jei pavartojus metformino atsiranda poZymiy ir simptomy, biidingy MELAS sindromui arba MIDD, reikia
nedelsiant nutraukti gydyma metforminu ir greitai atlikti diagnostinj jvertinima.

Inksty funkcija

Prie§ pradedant gydymag ir paskui reguliariai reikia vertinti GFG (Zr. 4.2 skyriy). Metformino negalima
vartoti pacientams, kuriy GFG < 30 ml/min., jo vartojima reikia laikinai nutraukti, esant bukléms, kurios
sutrikdo inksty funkcijq (Zr. 4.3 skyriy).

Jodo turinciy kontrastiniy medZiagy skyrimas

Jodo turinéiy kontrastiniy medziagy suleidus j kraujagysles, gali pasireiksti kontrastiniy medziagy
sukeliama nefropatija, dél to gali kauptis metforminas ir padidéti pieno riigSties acidozés rizika. Prie§
vizualizacijos procediirg arba jos metu metformino vartojima reikia nutraukti. Vél vartoti galima tik
praéjus ne maziau kaip 48 valandoms po procediiros ir tik jei buvo atlikti tyrimai, kurie parodé stabilig
inksty funkcija (Zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Operacija

Operacijos metu taikant bendraja, spinaline arba epidurine nejautra, metformino vartojima reikia
nutraukti. Gydyma galima atnaujinti praéjus ne maZiau kaip 48 valandoms po operacijos arba po
maitinimo per burng atnaujinimo ir tik jei buvo atlikti tyrimai, kurie parodé stabilig inksty funkcija.

Kiti jspéjimai

-Visi pacientai turi laikytis jiems nustatytos dietos, kuomet angliavandeniy vartojimas tolygiai
paskirstomas visai parai. Nutuke pacientai privalo laikytis maZiau kaloringos dietos.
-Laboratorinius tyrimus, kurie privalomi sergantiesiems cukriniu diabetu, reikia atlikti reguliariai.
-Vien tik metforminas niekada nesukelia hipoglikemijos, taciau reikia laikytis atsargumo, kai jis
vartojamas kartu su insulinu arba kitais geriamaisiais antidiabetiniais vaistiniais preparatais (pvz.,
sulfonilkarbamidais ar meglitinidais).

Vaiky populiacija
2 tipo cukrinio diabeto diagnozé turi biiti nustatyta iki metformino vartojimo pradZios.




Vieneriy mety trukmés kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu metformino poveikio augimui ir lytiniam
brendimui nenustatyta, bet ilgalaikiy stebéjimy Siuo poZitiriu néra. Todél rekomenduojama atidZiai
kontroliuoti galima metformino poveikj Siems procesams, ypa¢ prepubertatinio amzZiaus vaikams.

10-12 mety vaikai

I kontroliuojamus klinikinius tyrimus su 10-12 mety amZiaus vaikais ir paaugliais buvo jtraukta tik 15
vaiky. Nors metformino veiksmingumo ir saugumo rodikliai Siems vaikams nesiskyré nuo vyresnio
amziaus vaiky ir paaugliy duomeny, rekomenduojama laikytis ypatingo atsargumo skiriant 10-12 mety
vaikams.

Senyviems pacientams

Senyviems pacientams inksty veikla daznai pablogéja ir nepasireiskia jokiais simptomais. Ypatingo
atsargumo reikéty laikytis tuomet, kai inksty funkcija gali sutrikti, pavyzdZiui, pradéjus vartoti vaistinius
preparatus padidéjusiam kraujospiidZiui gydyti - diuretikus arba pradéjus gydyti nesteroidiniais vaistiniais
preparatais nuo uzdegimo (NVNU).

Kiekvienoje Sio vaistinio preparato plévele dengtoje tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y.
jis beveik neturi reikSmeés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Kartu vartoti nerekomenduojama

Alkoholis

Intoksikacija alkoholiu yra susijusi su padidéjusia pieno riigsties acidozés rizika, ypac¢ badavimo, prastos
mitybos ar kepeny funkcijos sutrikimo atvejais. Reikia vengti vartoti alkoholio ir medicininiy preparaty,
kuriy sudétyje yra alkoholio.

Jodo turincios kontrastinés medZiagos

Pries vizualizacijos procediirg arba jos metu metformino vartojimga reikia nutraukti. Vél vartoti galima tik
praéjus ne maziau kaip 48 valandoms po procediiros ir tik jei buvo atlikti tyrimai, kurie parodé stabilig
inksty funkcija (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Svirks¢iant j vena kontrastiniy medziagy, kuriy sudétyje yra jodo, gali atsirasti inksty veiklos
nepakankamumas, dél kurio gali kauptis metforminas bei padidéti pieno riigsties acidozés pavojus.

Deriniai, kuriuos vartojant reikia imtis atsargumo priemoniy

Kai kurie vaistiniai preparatai gali neigiamai veikti inksty funkcijq ir gali didinti pieno ruigsties acidozés
rizika, pvz., NVNU, jskaitant selektyviuosius ciklooksigenazés (COX) II inhibitorius, AKF inhibitoriai,
angiotenzino II receptoriy blokatoriai ir diuretikai, ypac kilpiniai diuretikai. Pradedant vartoti arba
vartojant tokius vaistinius preparatus kartu su metforminu, reikia atidZiai stebéti inksty funkcija.

Organiniy katijony pernesikliai (organic cation transporters, OCT)
Metforminas yra ir perneSikliy OCT1 ir OCT?2 substratas.

Metformino vartojant kartu su:

* OCT1 inhibitoriais (pvz., verapamiliu), gali sumaZéti metformino veiksmingumas;

* OCT1 induktoriais (pvz., rifampicinu), gali padidéti metformino absorbcija virskinimo trakte ir
veiksmingumas;

* OCT?2 inhibitoriais (pvz., cimetidinu, dolutegraviru, ranolazinu, trimetoprimu, vandetanibu,
izavukonazolu), gali sumazéti metformino eliminacija per inkstus ir todél padidéti metformino
koncentracija plazmoje;

* ir OCT1, ir OCT?2 inhibitoriais (pvz., krizotinibu, olaparibu), gali sumazéti metformino veiksmingumas
ir eliminacija per inkstus.



Dél to, minéty vaistiniy preparaty vartojant kartu su metforminu, rekomenduojama imtis atsargumo
priemoniy (ypac jei paciento inksty funkcija sutrikusi), nes gali padidéti metformino koncentracija
plazmoje. Jei reikia, galima apsvarstyti metformino dozés koregavimo reikalinguma, nes kadangi OCT
inhibitoriai ir induktoriai gali keisti metformino veiksminguma.

Vaistiniai preparatai, pasiZymintys hiperglikeminiu poveikiu (tokie kaip sisteminio ir vietinio naudojimo
gliukokortikoidai ir simpatomimetikai).

Tokiais atvejais biitina daZniau tirti gliukozés kiekj kraujyje, ypac pradéjus gydyma. Prireikus,
metformino doze galima koreguoti gydymo metu atitinkamais vaistiniais preparatais ir baigus gydyma
jais.

Diuretikai, ypac¢ kilpiniai diuretikai, gali didinti pieno riigSties acidozés pavojy, nes jie gali bloginti inksty
funkcija.

AKEF inhibitoriai gali sumaZinti gliukozeés kiekj kraujo serume. Prireikus, vaistiniy preparaty nuo cukrinio
diabeto doze galima koreguoti tuo metu, kai skiriama kity vaistiniy preparaty ir baigus gydyma jais.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Nekontroliuojamas diabetas néStumo metu (gestacinis ar pastovus) yra susijes su padidéjusia sklaidos
trikumy ir perinatalinio mirtingumo rizika.

Riboti metformino vartojimo néStumo metu duomenys nenustaté padidéjusios sklaidos triikumy rizikos.

Tyrimai su gyviinais kenksmingo poveikio néStumo eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Planuojant pastoti arba jau pastojus, cukrinio diabeto gydyti metforminu nerekomenduojama; norint
palaikyti kiek galima artimesnes normai gliukozés koncentracijas kraujyje ir sumazinti vaisiaus raidos
sutrikimy rizika, reikia vartoti insulina.

Zindymas

Metformino iSsiskiria su motinos pienu. Kokio nors metformino poveikio Zindan¢iy motiny naujagimiams
ar kidikiams nenustatyta. Kadangi turimi duomenys riboti, metformino vartojimo metu Zindymas
nerekomenduojamas. Sprendimas dél Zindymo nutraukimo turi biiti priimamas jvertinus Zindymo teikiamg
nauda ir potencialiai galima nepageidaujamo poveikio kiidikiui atsiradimo rizika.

Vaisingumas
Skiriant metformino Ziurkiy patinams ir pateléms 600 mg/kg kiino masés (atsizvelgiant j kiino pavirSiaus

plota, tai maZdaug tris kartus didesné nei didZiausia rekomenduojama Zmogaus dozé) kokio nors poveikio
gyviny vaisingumui nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

Metformino monoterapija hipoglikemijos nesukelia, todél Metformin Ingen Pharma neturi jtakos
vairavimui, ar mechanizmy valdymui (arba Sis poveikis yra nezymus).

Taciau reikia atkreipti pacienty démesj j galimg hipoglikemijos pavoju, kai metformino vartojama kartu su
kitais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto (pvz., sulfonilkarbamido dariniais, insulinu ar
meglitinidais).



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daZnis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai reti

Pieno riigsties acidozé (Zr. 4.4 skyriu)

Ilgai gydant metforminu buvo nustatyta, kad jis gali mazinti vitamino B12 rezorbcijg ir jo kiekj serume.
Jeigu pacientui atsiranda megaloblastiné anemijos poZymiy, apsvarstykite galima minétq prieZastj.

Nervy sistemos sutrikimai
Dazni
Skonio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni

Virskinimo trakto sutrikimai kaip antai: pykinimas, vémimas, viduriavimas, pilvo skausmas ir apetito
stoka. Jie daZniausiai btina pradéjus vaistinio preparato vartoti ir daugeliu atvejy iSnyksta savaime. Norint
iSvengti Siy sutrikimy, patariama metformino vartoti padalijus paros doze i 2 ar 3 dalis valgymo metu arba
po valgio. Kai dozé didinama po truputj, tai taip pat gali pagerinti toleravima virskinimo trakte.

Kepeny, tulZies piislés ir lataky sutrikimai

Labai reti

Pavieniai praneSimai apie kepeny funkcijos rodmeny pokycius arba hepatita; minéti sutrikimai iSnyksta
nutraukus metformino vartojima.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai reti
Odos reakcijos tokios kaip eritema, niezulys, dilgéliné.

Vaiky populiacija

Paskelbty ir pomarketinginiy bei kontroliuojamy klinikiniy tyrimy su ribota vaiky nuo 10 iki 16 mety
populiacija, gydyta 1 metus, duomenys parodé, kad nepageidaujamo poveikio prigimtis ir intensyvumas
buvo panasis j suaugusiyjy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,

nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZitiros ar farmacijos
specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde ir pateike pranesimo
forma Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
tinklalapyje https://vvkt.Irv.lt/It/ nurodytais buidais.

4.9 Perdozavimas

Hipoglikemijos poZymiy nebiina net iSgérus metformino hidrochlorido 85 g, nors pieno riigsties acidozé
tokiais atvejais pasireiSkia. Didelé metformino dozé ar papildomi rizikos faktoriai gali sukelti pieno
riigsties acidoze. Pieno riigsties acidozei gydyti reikalinga neatidéliotina pagalba ir ligonis turi bati
gydomas ligoninéje. Veiksmingiausiai i$ organizmo laktatas ir metforminas paSalinamas naudojant
hemodialize.



5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - gliukozés kiekj kraujyje maZinantys vaistai, iSskyrus insuling, biguanidai. ATC
kodas- A10BAO02.

Veikimo mechanizmas

Metforminas gali veikti 3 biidais:
1) mazinti gliukozés susidaryma kepenyse slopindamas gliukoneogeneze ir glikogenolize;

2) gerinti periferinj gliukozés jsisavinima ir panaudojima raumenyse, didindamas jautruma insulinui;
3) létinti gliukozés absorbcija Zarnyne.

Metforminas stimuliuoja glikogeno sinteze lasteléje aktyvindamas glikogeno sintetaze. Metforminas
padidina visy tipy gliukozés transporto mechanizmy (GLUTSs) pajéguma lastelés membranoje.

Farmakodinaminiai efektai

Metforminas yra biguanidas, pasiZymintis antihiperglikeminiu poveikiu, kuris mazina gliukozés
koncentracijg plazmoje tiek nevalgius, tiek ir po valgio. Jis nestimuliuoja insulino sekrecijos ir todél
nesukelia hipoglikemijos.

Zmogaus organizme, nepriklausomai nuo metformino poveikio glikemijai, jis pasizymi palankiu

trigliceridy kiekj kraujo plazmoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Prospektyvinio atsitiktiniy imc¢iy tyrimo metu (UKPDS) nustatytas ilgalaikis intensyvios gliukozés kiekio
kraujyje kontrolés teigiamas poveikis suaugusiesiems sergantiesiems 2 tipo cukriniu diabetu.

Kai pacienty, kuriems nustatytas antsvoris, gydymas tik dieta buvo neveiksmingas, metformino
hidrochlorido poveikio rezultaty analizé jrodé, kad:

- metformino hidrochlorida vartojusiy pacienty grupéje reikSmingai sumazéjo bet kokiy su cukriniu
diabetu susijusiy komplikacijy absoliuti rizika (29,8 atvejo/1000 pacienty mety) palyginti su gydyty
tik dieta pacienty grupe (43,3 atvejo/1000 pacienty per metus, p=0,0023) arba su gydyty
sulfonilkarbamido preparatais ar insulinu pacienty grupémis (40,1 atvejo/1000 pacienty mety,
p=0,0034);

- reikSmingai sumaZéjo su diabetu susijusio mirtingumo absoliutus pavojus: gydyty metformino
hidrochloridu jis buvo 7,5 atvejo/1000 pacienty per metus, o gydyty tik dieta — 12,7 atvejo/1000
pacienty per metus (p=0,017);

- reikSmingai sumaZéjo bendro mirtingumo absoliuti rizika: gydyty metformino hidrochlorido grupéje
jis buvo 13,5 atvejo/1000 pacienty mety, gydyty tik dieta grupéje — 20,6 atvejo/1000 pacienty mety
(p=0,011) o sulfonilkarbamido preparatais ar insulinu — 18,9 atvejo/1000 pacienty mety (p=0,021);

- reikSmingai sumaZéjo miokardo infarkto absoliuti rizika: gydant metformino hidrochloridu ji buvo
11 atvejuy/1000 pacienty mety, gydant tik dieta — 18 atvejy/1000 pacienty mety (p=0,01).

Kai metformino hidrochloridas buvo vartojamas kaip antros eilés vaistinis preparatas kartu su
sulfonilkarbamidu, jo privalumy ligos klinikinés eigos poZiiiriu nenustatyta.

Kai kuriems pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu, gydyti buvo vartojamas metformino
hidrochlorido ir insulino derinys, bet jo klinikinés naudos formaliai nenustatyta.



Vaiky populiacija
Kontroliuojamy ribotos apimties vieneriy mety trukmeés klinikiniy tyrimy su 10-16 mety pacientais metu
nustatytas panasus poveikis glikemijos kontrolei kaip ir suaugusiesiems.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
I3gerto metformino hidrochlorido Tr.x susidaro praéjus 2,5 val. Absoliutus 500 mg arba 850 mg

metformino hidrochlorido tabletés biologinis prieinamumas sveiky Zmoniy organizme yra 50-60 %.
[Sgerto vaistinio preparato neabsorbuotas kiekis, iSsiskyres su iSmatomis, buvo 20-30 %.

ISgerto metformino absorbcija yra jsotinto pobiidZio ir nepilna. Manoma, kad metformino

absorbcijos farmakokinetika yra nelinijinio pobtdZio.

Vartojant rekomenduojamomis dozémis ir laiku, metformino hidrochlorido pusiausvyros koncentracija
kraujo plazmoje susidaro per 24-48 valandas ir daZniausiai biina maZesné nei 1 mikrogramas/ml.
metformino koncentracija kraujo plazmoje (Crax) nevirSija 4 mikrogramy/ml.

Maistas sumazina ir l1étina metformino absorbcija. ISgérus po valgio 850 mg metformino hidrochlorido
doze, buvo nustatyta 40 % maZesné maksimali koncentracija kraujo plazmoje, 25 % maZesnis plotas po
kreive (AUC) ir 35 min. véliau susidaro maksimali koncentracija kraujo plazmoje. Siy rodikliy poky¢iy
klinikiné verté neaiski.

Pasiskirstymas
Susijungimas su kraujo plazmos baltymais neZymus. Metformino hidrochloridas patenka j eritrocitus.

Kraujyje maksimali koncentracija yra maZesné negu maksimali koncentracija kraujo plazmoje, nors
susidaro apytikriai tuo paciu metu. Panasu, kad raudonieji kraujo kiineliai yra antrinis pasiskirstymo
objektas. Vidutiné menamo pasiskirstymo tiirio (V) verté yra 63-276 1.

Biotransformacija
Metformino iSsiskiria pro inkstus nepakitusiu pavidalu. Zmogaus organizme jo metabolity neaptikta.

Eliminacija

Metformino inksty klirensas yra > 400 ml/min.; tai rodo, kad vyksta filtracija glomeruluose ir sekrecija
inksty kanaléliuose. ISgerto metformino menamas pusinés eliminacijos laikas yra apie 6,5 val.

Sutrikus inksty funkcijai, inksty klirensas sumaZéja proporcingai kreatinino kiekiui ir todél pailgéja
pusinés eliminacijos laikas, dél ko padidéja metformino kiekis kraujo plazmoje.

Vaiky populiacija

Vienkartinés dozés tyrimas: iSgérus vienkartine 500 mg metformino hidrichlorido doze, vaikams nustatyti
panasis farmakokinetikos duomenys kaip ir sveikiems suaugusiems.

Kartotiniy doziy tyrimas: duomenys apsiriboja viena studija. Vaikams duodant gerti po 500 mg
metformino hidrochlorido du kartus per parg 7 dienas, didZiausios metformino koncentracijos kraujo
plazmoje (Crax) vidurkis ir sisteminés ekspozicijos (AUCO-t) rodmenys buvo apytikriai 33 % ir 40 %
atitinkamai maZesni palyginti su diabetu serganciais suaugusiais pacientais, vartojusiais dozes po 500 mg
2 kartus per para 14 dieny.

Kadangi dozé parenkama individualiai, atsiZvelgiant j gliukozés tyrimo duomenis, tai kliniSkai mazai
reikSminga.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Tabletés branduolys:
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Povidonas K 30

Kukuriizy krakmolas

Magnio stearatas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Tabletés plévelé:

Izopropilo alkoholis

Hipromeliozé

Titano dioksidas (E171)

Talkas

Makrogolis 6000

Propilenglikolis

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés
4 metai

Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
4 metai

Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés
2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklé ir jos pobudis

PVC/PVdC - aliuminio lizdiné plokstelé.
Kartono dézutéje yra 120 plévele dengty tableciy.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

SIA Ingen Pharma



Karla Ulmana gatve 119, Marupe

LV-2167, Riga

Latvija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
LT/1/17/4086/001 — 500 mg

LT/1/17/4086/002 — 850 mg

LT/1/17/4086/003 — 1000 mg

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2017 m. birZelio 7 d.

Paskutinio perregistravimo data 2021 m. spalio 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2025 m. sausio 23 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/1t/.




IT PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (- Z serijy iSleidi avadinimas (-ai) ir adresas (-ai

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga

Latvija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés

metformino hidrochloridas

2.  VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mg metformino hidrohlorido.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 850 mg metformino hidrochlorido.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1000 mg metformino hidrochlorido.

|3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

120 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AlI)

Vartoti per burna
PrieS vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj, atkreipiant ypatinga démesj i duomenis apie pieno riigsties
acidoze 2 skyriuje.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP {mm/MMMM}



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SIA Ingen Pharma

Karla Ulmana gatve 119, Marupe
LV-2167, Riga

Latvija

12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4086/001 — 500 mg
LT/1/17/4086/002 — 850 mg
LT/1/17/4086/003 — 1000 mg

13. SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

metformin ingen pharma 500 mg
metformin ingen pharma 850 mg
metformin ingen pharma 1000 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}



SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIY PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés

Metformin Inien Pharma 850 mi ﬁlévele denitos tabletés

metformino hidrochloridas

2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

SIA Ingen Pharma

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/EXP {mm/MMMM }

4. SERIJOS NUMERIS

Serija/Lot

5. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés
metformino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriu.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Metformin Ingen Pharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant Metformin Ingen Pharma
Kaip vartoti Metformin Ingen Pharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Metformin Ingen Pharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN

1. Kas yra Metformin Ingen Pharma ir kam jis vartojamas

Metformin Ingen Pharma veiklioji medZiaga yra metforminas. Jis priklauso grupei vaisty, kurie vadinami
biguanidais ir vartojami suaugusiyjy ir vyresniy kaip 10 mety vaiky nuo insulino nepriklausomo cukrinio
diabeto (2 tipo cukrinio diabeto) gydymui.

Metformin Ingen Pharma yra vaistas, maZinantis padidéjusj gliukozés kiekj kraujyje, sergantiems diabetu
(2 tipo cukriniu diabetu), ypac pacientams turintiems antsvorio, kuriems vien tik dieta ir fiziniu aktyvumu
gliukozés kiekio kraujyje sureguliuoti nepavyksta.

Suaugusieji
Gydytojas gali paskirti Jums vartoti vieng Metformin Ingen Pharma arba kartu su kitais geriamaisiais
gliukozés kiekj kraujyje maZinanciais vaistais arba insulinu.

Vaikai ir paaugliai
Vyresniems kaip 10 mety vaikams ir paaugliams gydytojas gali paskirti vartoti vieng Metformin Ingen
Pharma arba kartu su insulinu.

2. Kas Zinotina prieS vartojant Metformin Ingen Pharma

Metformin Ingen Pharma vartoti draudziama:
- jeigu yra alergija veikliajai medZiagai arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
- jeigu jums yra pavojingai padidéjes cukraus kiekis kraujyje (apibiidinamas kaip diabetinés prekomos
stadija) arba padidéjes kraujo riigStingumas dél susikaupusiy vadinamyjy ketony (diabetiné
ketoacidozé); diabetiné prieSkominé biiklé;



- jeigu sergate nekontroliuojamu diabetu ir yra, pvz., sunki hiperglikemija (didelis gliukozés kiekis
kraujyje), pasireiSkia pykinimas, vémimas, viduriavimas, greitas svorio kritimas, pieno rtigsties
acidozé (7r. ,,Pieno riigsties acidozés rizika“ toliau) arba ketoacidozé. Ketoacidozé yra biiklé, kai
kraujyje kaupiasi medZiagos, vadinamos ,,ketoniniais kiinais“, ji gali sukelti diabetine prekoma.
Simptomai gali biiti pilvo skausmas, greitas ir gilus kvépavimas, mieguistumas arba nejprastas vaisiy
kvapas i$ burnos;

- jeigu yra labai susilpnéjusi inksty funkcija;

- kai jums iSsivysteé biiklés, dél kuriy gali sutrikti inksty veikla, pavyzdZiui: skys¢iy netekimas dél
nuolatinio vémimo ar sunkaus viduriavimo, sunki infekciné liga, kraujotakos nepakankamumas
(Sokas). Inksty veiklos sutrikimai gali jums kelti pieno riigsties acidozés rizika (Zr. skyriy Zemiau
»ISpéjimai ir atsargumo priemonés®);

- kai jums atliekami tyrimai, kuriy metu j kraujagysles SvirkS¢iama jodo turincios kontrastinés
medZiagos (Zr. skyriy Zemiau ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés®);

- jeigu jiis sergate iminémis ar létinémis ligomis, kuriy metu audiniuose gali trikti deguonies (audiniy
hipoksija), pvz.: Sirdies nepakankamumas, neseniai buves miokardo infarktas, sutrikusi plauciy
veikla, kraujotakos nepakankamumas (Sokas). Nepakankamas audiniy apriipinimas deguonimi gali
jums sukelti pieno riigsties acidozés pavojy (Zr. skyriy Zemiau ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés*);

- jeigu Jums yra sutrikusi kepeny veikla;

- jeigu Jis sergate létiniu alkoholizmu arba jiis esate imiai apsinuodijes alkoholiu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Metformin Ingen Pharma
- jeigu jis sergate bakterine ar virusine infekcine liga, pvz., gripu, kvépavimo taky ar Slapimo taky
infekcine liga;
- jeigu jis vartojate vaistus, turincius jtakos inksty veiklai, pvz., maZinancius kraujo spaudima,
slopinancius skausmag ar vartojamus sergant reumatine liga.

Tyrimai su kontrastinémis medziagomis (Zr. skyriy aukSciau ,,Metformin Ingen Pharma vartoti
negalima*)

Jeigu Jums numatoma atlikti tyrimus, kuriy metu j kraujagysles bus SvirkS¢iama kontrastiniy medZiagy,
kuriy sudétyje yra jodo, pasakykite gydytojui. Tai gali sukelti iminj inksty nepakankamuma. Gydytojas
nurodys Jums nustoti vartoti Metformin Ingen Pharma prieS §j tyrima ir vél pradéti ji vartoti tik praéjus 48
valandoms po tyrimo ir tik nustacius, kad Jasy inksty funkcija yra normali.

Chirurginis gydymas

Jeigu Jums planuojama operacija, kurios metu bus taikoma bendroji, periduraliné arba spinaliné nejautra,
pasakykite gydytojui. Gydytojas nurodys Jums nustoti vartoti §j vaista 48 valandas prieS operacija ir
nuspres, ar tuo metu jums taikyti kitokj gydyma. Svarbu, kad jis tiksliai laikytumeétés gydytojo nurodymuy.
Jei inksty funkcija yra normali, gydyma Jis galésite testi tik praéjus 48 valandoms po operacijos.

Pieno rugsties acidozés rizika

Metformin Ingen Pharma gali sukelti labai retq, bet labai sunky Salutinj poveikj, vadinama pieno riigsties
acidoze, ypac jei Jusy inkstai neveikia tinkamai. Pieno riigsties acidozés pasireiSkimo rizika padidéja ir
esant nekontroliuojamam diabetui, sunkioms infekcijoms, ilgalaikiam badavimui arba piktnaudziavimui
alkoholiu, dehidratacijai (Zr. kita informacijq toliau), kepeny funkcijos sutrikimams ir bet kurioms
sveikatos bukléms, kai sumaZéja organizmo dalies apriipinimas deguonimi (pvz., iminei sunkiai Sirdies
ligai).

Jeigu Jums tinka bent vienas i$ pirmiau nurodyty punkty, kreipkités j gydytojq dél tolesniy nurodymu.
Trumpam nustokite vartoti Metformin Ingen Pharma, jeigu Jums yra buklé, kuri gali biiti susijusi
su dehidratacija (reikSmingu organizmo skysciy netekimu), pvz., sunkus vémimas, viduriavimas,




karSc¢iavimas, karScio poveikis arba maZesnis nei jprastai skysciy suvartojimas. Kreipkités i gydytoja dél
tolesniy nurodymuy.

Nustokite vartoti Metformin Ingen Pharma ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba artimiausia
ligonine, jeigu Jums pasireiské pieno riigsties acidozés simptomuy, nes Si buklé gali sukelti koma.
Pieno riigsties acidozés simptomai gali biti:

- vémimas

- pilvo skausmas

- raumeny meéslungis

- bendras prastos savijautos pojiitis su dideliu nuovargiu

- pasunkéjes kvépavimas

- sumaZzéjusi kiino temperatiira ir retas Sirdies plakimas

Pieno riigsties acidozés yra rimtas sutrikimas, kuris turi biiti gydomas ligoninéje.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja dél tolesniy nurodymuy, jeigu:

o Jums diagnozuota genetiskai paveldima liga, paZeidZianti mitochondrijas (energija gaminancius
lasteliy komponentus), pvz., MELAS sindromas (mitochondriné encefalopatija, miopatija, pieno
riigSties acidozé ir j insulta panaSiis epizodai) arba i§ motinos paveldimas diabetas ir kurtumas
(MIDD).

o Pradéjus vartoti metforming, Jums pasireisSké bet kuris i$ Siy simptomy: traukuliy priepuolis,
pablogéjo paZintiniai gebéjimai, sutriko kiino judesiai, atsirado simptomy, rodan¢iy nervy
pazeidimg (pvz., skausmas arba tirpimas), migrena ir kurtumas.

Pats Metformin Ingen Pharma nesukelia hipoglikemijos (pernelyg Zymaus gliukozés koncentracijos kraujo
plazmoje sumazéjimo). Taciau, jeigu jis naudojate Metformin Ingen Pharma kartu su kitais diabetui
gydyti vartojamais vaistais, kurie gali sukelti hipoglikemija (tokiais kaip sulfonkarbamidais, insulinu,
meglitinidais), yra hipoglikemijos pavojus. Jeigu jums atsiranda tokiy hipoglikemijos simptomy kaip
silpnumas, galvos svaigimas, padidéjes prakaitavimas, greitas Sirdies plakimas, regéjimo sutrikimy ar
darosi sunku sukaupti démesj, suvalgykite cukraus ar iSgerkite cukraus turin€io gérimo — tai paprastai
padeda.

Jeigu Jums reikia atlikti didele operacija, turite nustoti vartoti Metformin Ingen Pharma procediiros metu
ir kurj laikq po procediiros. Gydytojas nuspres, kada turite nustoti ir kada vél pradéti vartoti Metformin
Ingen Pharma.

Metformin Ingen Pharma negali pakeisti sveikos gyvensenos privalumy. Laikykités gydytojo nurodymy
dél dietos ir reguliariai mankstinkités.

Stebéjimas

Jasy gydytojas reguliariai paskirs gliukozés koncentracijos kraujyje tyrimus ir parinks Metformin Ingen
Pharma doze atitinkamai gliukozés koncentracijai jiisy kraujyje. Stenkités reguliariai pasitarti su jisy
gydytoju. Tai ypac svarbu gydant vaikus ir paauglius ar senyvus asmenis.

Jeigu esate senyvo amZiaus ir (arba) Jasy inksty funkcija yra susilpnéjusi, gydymo Metformin Ingen
Pharma metu gydytojas tikrins Jusy inksty funkcija maZiausiai karta per metus arba daZniau.

Kiti vaistai ir Metformin Ingen Pharma

Jeigu Jums reikia j krauja suleisti kontrastinés medZiagos, kurios sudétyje yra jodo, pvz., atliekant
rentgeno arba skenavimo tyrima, pries leidZiant arba leidimo metu turite nustoti vartoti Metformin Ingen
Pharma. Gydytojas nuspres, kada turite nustoti ir kada vél pradéti vartoti Metformin Ingen Pharma.



Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui. Jums
gali reikéti dazniau tirti gliukozés kiekj kraujyje ir inksty funkcija arba gydytojui gali reikéti koreguoti
Metformin Ingen Pharma dozavima. Ypac svarbu paminéti:

- vaistus, kurie skatina Slapimo gamyba (diuretikai);

- vaistus, vartojamus skausmui ir uZdegimui gydyti (NVNU ir COX-2 inhibitoriai, pvz., ibuprofenas
ir celecoksibas);

- tam tikrus vaistus padidéjusiam kraujospiidZiui gydyti (AKF inhibitoriai ir angiotenzino II
receptoriy blokatoriai);

- tam tikrus vaistus padidéjusiam kraujosptidZiui gydyti (angiotenzing konvertuojancio fermento
inhibitorius);

- jodo turincias kontrastines medZiagas;

- vaistus, kuriuose yra alkoholio;

- vaistus, kuriy sudétyje yra kortizono (kortikosteroidus);

- kai kuriuos bronchinei astmai gydyti skirtus vaistus (beta simpatomimetikus);

- Slapima varancius vaistus (diuretikus);

- vaistus, kurie gali keisti Metformin Ingen Pharma kiekj kraujyje (pvz., verapamilis (vaistas, skirtas
Sirdies ir kraujagysliy ligoms gydyti), rifampicinas (vaistas, skirtas tuberkuliozés ir kity infekciniy
ligy gydymui), cimetidinas (vaistas, vartojamas nuo skrandZio opaligés), dolutegraviras (vaistais,
skirtas zmoniy, uzsikrétusiy Zmogaus imunodeficito virusu (ZIV), kuris sukelia jgyta imunodeficito
sindromgq (AIDS), gydymui), ranolazinas (vaistas, kriitinés anginai gydyti), trimetoprimas (vaistas,
skirtas infekciniy ligy gydymui), vandetanibas (vaistas, skirtas skydliaukeés véziui gydyti),
izavukonazolas (vaistas nuo grybelio), krizotinibas (vaistas véZiui gydyti), olaparibas (vaistas,
skirtas kiauSidZiy véziui gydyti)), ypac jei Jusy inksty funkcija sutrikusi.

Be to, ilgai vartojusiems Metformin Ingen Pharma, tiek pradedant vartoti, tiek nutraukiant kity vaisty
vartojima, gali pasikeisti gliukozés koncentracija kraujyje. Todél tokiose situacijose gliukozés kiekis Jtisy
kraujyje turi biiti jdémiai kontroliuojamas.

Metformin Ingen Pharma vartejimas su maistu, gérimais ir alkoholiu

Vartodami Metformin Ingen Pharma teskite dietinj gydyma ir skirkite ypatingg démesj tolygiam
angliavandeniy vartojimui paros laikotarpyje. Jei turite antsvorio, gydytojo prieZiiiroje Jums reikia toliau
laikytis dietos apribojimuy.

Vartodami Metformin Ingen Pharma, venkite piktnaudZiauti alkoholiu, nes tai gali padidinti pieno riigsties
acidozes rizika (Zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*), ypac jeigu jis turite kepeny funkcijos
sutrikimy ar nepakankamai maitinotés. Tai aktualu ir alkoholio turin¢iy vaisty vartojimo atvejais.

Néstumas, Zindymo laiketarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NéStumas
NéStumo metu Jis neturite vartoti Metformin Ingen Pharma. Gydytojas pakeis vaista insulinu.

Zindymas
Jei Zindote kidiki, Sio vaisto vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant vien tik Metformin Ingen Pharma, jis neturi jtakos Jisy gebéjimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.



Kai kartu su Metformin Ingen Pharma skiriama kity gliukozeés kiekj kraujyje mazinanciy vaisty (pvz.,
sulfonilkarbamido preparaty, insulino, meglitinidy), Jisy gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus ar
darbas be saugos priemoniy gali sutrikti. Hipoglikemijos poZymiai yra silpnumas, galvos svaigimas,
padidéjes prakaitavimas, greitas Sirdies plakimas, regéjimo sutrikimai ar pasunkéjes kvépavimas. Jeigu
jums pasireiSké tokie poZymiai, nevairuokite ir nedirbkite su mechanizmais.

Metformin Ingen Pharma sudétyje yra natrio
Kiekvienoje Sio vaisto plévele dengtoje tabletéje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik

neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Metformin Ingen Pharma

Visada vartokite §j vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba

vaistininka.

Metformin Ingen Pharma doze Jiisy gydytojas nustatys pagal gliukozés kiekj Jasu kraujyje ir reguliariai jj

tikrins.

Rekomenduojama dozé yra:

Suaugusiesiems

AmZius Vienkartiné dozé Paros dozé

Suaugusieji |1 arba 2 plévele dengtos 2 arba 3 plévele dengtos tabletés (atitinka 1000-1500 mg
tabletés metformino hidrochlorido); didZiausia paros dozé — 3 arba
(atitinka 500 mg ar 1000 mg 6 plévele dengtos tabletés (atitinka 3000 mg metformino
metformino hidrochlorido)
hidrochlorido)

Suaugusieji |1 plévele dengta tableté 2 arba 3 plévele dengtos tabletés (atitinka 1700-2550 mg
(atitinka 850 mg metformino metformino hidrochlorido); didZiausia paros dozé — 3
hidrochlorido) plévele dengtos tabletés (atitinka 2550 mg metformino

hidrochlorido)

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Vyresni kaip |1 plévele dengta tableté I8 pradZiy 1 plévele dengta tableté (atitinka 500 mg

10 mety (atitinka 500 mg metformino metformino hidrochlorido); doze galima padidinti

vaikai ir hidrochlorido) daugiausia iki 4 plévele dengty tableciy (atitinka 2000 mg
aaugliai metformino hidrochlorido)

Vyresni kaip |1 plévele dengta tableté IS pradZiy 1 plévele dengta tableté (atitinka 850 mg

10 mety (atitinka 850 mg metformino metformino hidrochlorido); doze galima padidinti

vaikai ir hidrochlorido) daugiausia iki 2 plévele dengty tableciy (atitinka 1700 mg
aaugliai metformino hidrochlorido)

Senyviems pacientams

Jeigu Jsy inksty funkcija yra susilpnéjusi, gydytojas gali skirti maZesne doze.
Kadangi pagyvenusiy Zmoniy inksty funkcija yra daznai sutrikusi, Metformin Ingen Pharma doze reikia
koreguoti atsizvelgiant j inksty funkcija.

Individualiam nustatytos palaikomosios dozés koregavimui galima vartoti plévele dengty tableciy, kuriose
yra 850 mg arba 1000 mg metformino hidrochlorido.




Vartojimo metodas

Nurykite plévele dengta tablete nesukramtytg valgio metu ar pavalgius, uZsigerkite pakankamu skyscio
kiekiu (stikline vandens).

Jeigu jus vartojate dvi ar daugiau plévele dengty tableciy, jy vartojima reikia paskirstyti visam dienos
laikotarpiui, pvz., vieng tablete gerti po pusryc€iy, viena po vakarieneés.

Jeigu manote, kad Metformin Ingen Pharma veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytoja.

Ka daryti pavartejus per didele Metformin Ingen Pharma doze?

Jeigu jus pavartojate per daug negu turétumeéte Metformin Ingen Pharma, jums gali iSsivystyti pieno
riigsSties acidozé. Pieno riigsties acidozés poZymiai yra vémimas, pilvos skausmas, méslungis, bloga
bendra savijauta (didelis nuovargis) ir pasunkéjes kvépavimas. Jeigu jums taip nutiko, jums greiciausiai
bus biitinas skubus gydymas ligoninéje, kadangi pieno riigSties acidozé gali komplikuotis koma.
Susisiekite su gydytoju ar artimiausia ligonine.

Pamirsus pavartoti Metformin Ingen Pharma
Negalima niekada vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tabletés doze.

Nustojus vartoti Metformin Ingen Pharma

Nenutraukite Metformin Ingen Pharma vartojimo nepasitare su gydytoju. Nutraukus vartojima, gali
nekontroliuojamai padidéti gliukozés kiekis kraujyje, o po ilgesnio laikotarpio atsirasti vélyvyju cukrinio
diabeto komplikaciju (akiy, inksty ir kraujagysliy pazeidimy).

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Metformin Ingen Pharma gali sukelti labai retg (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 000 vartotojuy),
taciau labai sunky Salutinj poveikj, vadinama pieno riigsties acidoze (Zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés®). Tokiu atveju turite nustoti vartoti Metformin Ingen Pharma ir nedelsdami kreiptis j
gydytoja arba artimiausia ligonine, nes pieno riigSties acidozés gali sukelti koma.

Svarbis Salutiniai reiskiniai ar poZymiai, kuriuos jiis turétuméte Zinoti ir kokiy atsargumo
priemoniy reikty imtis, jeigu jy atsirasty:

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 000 asmeny):

- pieno riigsties acidozé. Tai labai reta, bet sunki komplikacija, ypac jeigu jiisy inksty veikla yra
sutrikusi. Pieno riigsties acidozés poZymiai yra vémimas, pilvo skausmas, méslungis, bloga
savijauta (didelis nuovargis) ir sunkus kvépavimas.

Jeigu tai jums atsitikty, Jums biitina gydytis ligoninéje, nes pieno riigsties acidozé gali komplikuotis koma.
Tuojau pat nutraukite Metformin Ingen Pharma vartojima ir kreipkités i gydytoja arba artimiausia
ligonine.

Kiti galimi Salutiniai reiskiniai:
Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i 10 asmeny):

- virSkinimo sutrikimai, tokie kaip pykinimas, vémimas ir viduriavimas, pilvo skausmas, apetito

netekimas.

Sie 3alutiniai reiskiniai daZniausiai atsiranda pradéjus gydyma ir daugumai pacienty isnyksta savaime. Norint
iSvengti Siy poZymiy, Metformin Ingen Pharma rekomenduojama gerti valgant ar pavalgius, paros doze
padalyti i 2 arba 3 dalis. Jeigu Sie poZymiai tesiasi ilga laika, nutraukite Metformin Ingen Pharma vartojima
ir pasikonsultuokite su savo gydytoju.



Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
- skonio sutrikimai.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 000 asmeny):
- odos reakcijos, pvz. paraudimas, niezulys, dilgéliné;
- kepeny funkcijos méginiy rodmeny pokytis arba kepeny uzdegimas (hepatitas). Jei Jums tai
nutiko, nutraukite Metformin Ingen Pharma vartojimg ir pasitarkite su gydytoju;
- sumaZéjes vitamino B12 kiekis kraujyje.

Papildomi Salutiniai reiSkiniai, kurie gali atsirasti vaikams ir paaugliams
Esantys riboti duomenys rodo, kad galimi Salutiniai reiSkiniai vaikams ir paaugliams yra savo prigimtimi
ir intensyvumu panasis j suaugusiyjy.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimgq apie Salutinj poveikj galite uZpildyti ir pateikti Valstybinés vaisty kontrolés
tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/It/
nurodytais biidais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. PraneSdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Metformin Ingen Pharma

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Siam vaistui specialiy laikymo salygu nereikia.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki/EXP*“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Metformin Ingen Pharma sudétis
- Veiklioji medZiaga yra metformino hidrochloridas.
- Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés. Kiekvienoje plévele dengtoje
tabletéje yra 500 mg metformino hidrochlorido, atitinkancio 390 mg metformino.
- Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés. Kiekvienoje plévele dengtoje
tabletéje yra 850 mg metformino hidrochlorido, atitinkanc¢io 662,9 mg metformino.
- Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés. Kiekvienoje plévele dengtoje
tabletéje yra 1000 mg metformino hidrochlorido, atitinkancio 780 mg metformino.
- Pagalbinés medZiagos yra karboksimetilkrakmolo A natrio druska, povidonas K 30, kukuriizy
krakmolas, magnio stearatas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, izopropilo alkoholis,
hipromeliozé, titano dioksidas (E171), talkas, makrogolis 6000, propilenglikolis.

Metformin Ingen Pharma iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Metformin Ingen Pharma 500 mg plévele dengtos tabletés




Baltos, apvalios, 11,1 mm + 0,2 mm dydZio, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés. Vienoje puséje
paZymeéta ,,500%, kita pusé lygi.

Metformin Ingen Pharma 850 mg plévele dengtos tabletés
Baltos, apvalios, 13,6 mm + 0,2 mm dydZio, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés. Vienoje puséje
pazyméta ,,850%, kita pusé lygi.

Metformin Ingen Pharma 1000 mg plévele dengtos tabletés

Baltos arba beveik baltos, ovalios, 19,1 mm x 10,6 mm dydZio, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés,
kuriy vienoje puséje abipus gilios vagelés jspausta "10" ir "00" ir lauzimo vagelé kitoje puséje. Tablete
galima padalyti j lygias dozes.

Plévele dengtos tabletés supakuotos PVC/PVdC - aliuminio folijos lizdinése plokstelése.
Pakuotéje yra 120 tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

STA Ingen Pharma

Kar]a Ulmana gatve 119, Marupe

LV-2167, Riga

Latvija

Jeigu apie $§j vaistg norite suZinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziiirétas 2025-01-23.

ISsami informacija apie Sj vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/It.
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